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剤費の削減が重要視されるようになっている（図 31参照） 19 0 
2010年度の医療費に占める外来薬剤費率の国際比較をみると、フランスが 15.9%、ドイ
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差益が小さければ薬価の下落率は縮小する（図 3-3参照） 23 0 
図3-3 医薬品の価格形成プロセスと利益構成









































































































従来よりも遅延する場合が多い。このため、 2年に l回薬価改定が行われる 4月前後は、妥
結率がかなり低下してしまう。
2008年から 2010年まで3回の妥結率を比較して見ると、薬価改定が行われた後の6月に
は3回とも 5割を切っており、薬価改定から l年経った翌年の 3月になってようやく 8割
以上の納入価格が決まるようになっている。また、薬価改定が行われる度に、妥結率は低
下している。 2008年度6月に 41.5%だった妥結率が 2010年度には28.1%まで低下し、2012
年度にはさらに 24.6%まで低下している。そして、年度決算期の3月をみても、 2008年度
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新薬開発の成功率をみると、 2000年からの 5年間は、 12,888分の lで、あった。 つまり、
12, 888種類の新たな有効成分が発見されたことに対して、1つの新薬しか開発できなかっ
たことである。それが、 2007年からの 5年間は 27,090分の 1まで低下して、新薬開発の成
功率は 2000年からの 5年間と比べて半分以下になっている。そして、 実際の新薬承認取得
数を見ても 2000年からの 5年間は 36件であったものが、 2007年からの 5年間は 26件まで
減少している（表 4-1参照）。
表 4-1 新薬開発の成功率（累積成功率）
期間 2000～ 2001～ 2002～ 2003～ 2004～ 2005～ 2006～ 2007～ 
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 
壬ノ寸号へ室即2日~ 1:12, 888 1:15,622 1:19,817 i:21, 677 1:25,482 1:31, 064 1:30, 591 1:27,090 
取得比率




となっている。医薬品産業の研究開発費は、 2002年度から 2012年度までの 10年間で＇ 9,657 
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主力商品 売上高（億円） アメリカでの売上高 アメリカでの
（億円） 特許切れ時期
武田薬品工業 アクトス 3,847 2,974 2011年 11月
ブロプレス 2,220 858 2012年 6月
タケプロン 2, 181 l, 190 2009年 11月
リュープロレリン 1, 222 158 2014年 5月
アステラス ブログラフ 1, 867 681 2008年 4月
ハノレナー ル 1, 139 456 2009年 10月
ベシケア 823 351 2015年 12月
エーザイ アリセプト 3,228 1,947 2010年 11月
パリエッ卜 1, 480 810 2013年 5月
第一三共 オノレメテック 2, 383 1, 017 2016年 4月
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574施設で 73%、調剤薬局 690施設で 75.4%と、とりわけ高い比率となっている。このこ
とから明らかなように、ジェネリック医薬品メーカーにおいても医薬品の安定供給は企業
経営の継続を左右する重要な条件になっている450 
3.2 リードタイムの短縮
これまで病院や医薬品卸売業者では医薬品の在庫を多く抱えていたため、医薬品メーカ
ーに極端に短いリードタイムが要求されなかった。ところが、医薬分業の進展によって医
薬品卸売業者の主な顧客が病院から調剤薬局にシフトしたが、調剤薬局は医薬品保管スペ
ースが狭いために多頻度小口面白送と短いリードタイムが求められるようになった。
調剤薬局のこのようなニーズに対応するために、医薬品卸売業者は従来の大規模物流セ
ンターを閉鎖して、調剤薬局から近いところに中規模の物流センターを配置するようにな
った。このような中規模物流センターは、これまでの大規模物流センターと比べると保管
能力が低下するため、医薬品卸売業者が医薬品メーカーに医薬品を発注する頻度が増加し、
そして求めるリードタイムも従来よりも短くなっている。このため医薬品メーカーは医薬
品卸売業者と同様に多頻度小口配送と短いリードタイムが要求されていったのである。
3. 3 医薬品の安全性確保
医薬品はその開発から製造、流通、そして使用まで、すべての段階で安全性の確保が求
められている。また、医薬品の安全性確保において最も重要な項目が温度管理である。医
薬品は温度への要求が厳しく、適切な温度の下で管理しなければ薬効が弱くなったり、医
薬品が変質したりしてしまう。 このような医薬品を患者に投与した場合、重大な医療事故
を起こしてしまう可能性がある。このため、医薬品の温度管理は、医薬品を扱う各企業お
よび組織において極めて重要な：課題である。
医薬品はカテゴリー別にそれしぞれ求める温度帯が異なっている。常温で保管する医薬品
44厚生労働省［2013a],13ベー ジ。
45厚生労働省［2015b],30ページと 5!8ペー ジ。
35 
もあれば、冷蔵を必要とする医薬品もある。またマイナス 20℃といった冷凍状態で保管が
必要な医薬品もあれば、マイナス 80℃と極端な低温保管を求める医薬品もある。近年では
抗がん剤や抗体薬品、バイオ医薬品など、温度管理が一層厳しく要求され、丁寧な荷扱い
が必要な商品が増えている460 
さらに、EUにおいては2011年に改定した医薬品流通規範（GoodDistribution Practice、
以下GDPと略）ガイドラインが発表され、医薬品流通規制がより強化された。 EUの新基準に
よって、日本で従来 1°C～30℃で運用してきた温室品についても、 15℃～25℃の管理が要
求されている。 EUのGDPに対する医薬品メーカー側の受け止め方は現状において温度差が
あるが、既に一部の外資系メーカーではEUの新基準で対応しはじめており、このため日本
においても近い将来EUと同等の温度管理が必要になると考えられている470 
そして、保管場所だけではなく、輸送途中でも医薬品ごとに適切な温度管理が求められ
ている。しかし、輸送においては車両の扉の開閉で車内の温度が変化してしまう場合もあ
る。このため、医薬品を取り扱う各企業および組織において、医薬品の保管から輸送まで、
そして荷役の際にも適切な温度管理ができる物流体制を構築することが重要な課題となっ
ている。
また、市場に供給した医薬品に問題が発生した場合、当該医薬品がどの患者に投与して
いるのかを確認し適切に対応することも必要であるが、当該医薬品がそれ以上患者に投与
しないように流通過程に残っている医薬品を回収することも極めて重要である。問題ある
医薬品の使用が拡大しないように、医薬品メーカーで当該医薬品の出荷を完全に停止しな
ければならない。つまり、医薬品の製造販売責任を持つ医薬品メーカーは、問題ある医薬
品の使用拡大を防止する安全性管理体制を構築する義務を負っている。
3.4 物流の可視化
医薬品メーカーは、新薬開発に経営資源を集中させる必要性から、自社の物流業務を外
部に委託する取り組みが進んできた。こうした外部委託は 1990年代から始まっており、現
在では約半数の医薬品メーカーが物流業務を外部委託している。
しかし、医薬品メーカーが自社の物流業務を物流事業者に委託すると、物流事業者で保
管している自社の医薬品の状況が把握できなくなる可能性がある。特に品質管理と在庫管
理が大きな問題となっている。医薬品メーカーは、物流事業者から定期的に医薬品の販売
情報などを報告してもらうため、在庫状況などに関してはより正確に把握することができ
る。しかし、医薬品が確実に適切な温度や品質管理ができているのか、丁寧に扱っている
のか、先に生産された商品を先に出荷する先入れ先出しができているのかなどの状況に関
しては把握することが難しい。
医薬品メーカーは、市場に提供する医薬品に関して販売責任を持っている。つまり、医
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薬品メーカーが医薬品の保管と輸送業務を自社で行うか、物流事業者に委託するかに関係
なく、市場に販売する医薬品に品質や安全性の問題が生じた場合、当該医薬品を販売する
医薬品メーカーが責任を持つようになる。このため、医薬品メーカーにおいて、物流業務
を外部委託する際にも、自社の医薬品が適切に管理されるように、物流事業者を適切に管
理する体制を構築する必要がある。
3.5 在庫削減と積載率の向上
医薬品メーカーの収益環境が悪化することにより、物流コスト削減の必要性が高まって
きた。一般的に物流コストの削減において、在庫削減と輸送コストの削減が注目されてい
る。特に日本では、在庫はコストであるとしづ認識が5齢、ため、多くの企業では積極的に
在庫削減を行っている。しかし、医療現場で医薬品の欠品が絶対に許されないため、医薬
品の生産と供給を担当する医薬品メーカーは、常に十分な在庫を確保しなければならない。
このため、医薬品メーカーにおいて、欠品防止と在庫削減のトレード・オフの関係を改善
することが、重要な課題となっている。
一方、医薬品産業もほかの業界と同じく、物流コストに占める輸送コストの割合が大き
い。このため、輸送コストの削減は医薬品産業のコスト削減において極めて重要である。
特に、医薬品は温度や湿度管理への要請が高く、また輸送途中でも清潔さへの要求が厳し
いため、ほかの商品と混載することが難しい。また、輸液以外の医薬品は、 一般的に体積
が大きくないため、満車にならない場合が多い。医薬品の求める高度な品質管理を行う同
時に、 トラックの積載率を高めることが、医薬品メーカーの大きな課題となっている。
4 ヒアリング調査の概要
4. 1 調査の目的と調査先の選定
医薬品メーカーは薬剤費抑制策や、 r2010年問題Jなどの影響を受け、経営状況が悪化さ
れており、このため物流効率化の重要性が増している。しかし医薬品メーカ一物流にはさ
まざまな課題があり、物流効率化の実現を妨げている。先に明らかにしたように、医薬品
の安定供給、リードタイムの短縮、厳格な品質管理、在庫削減や積載率の向上などが挙げ
られる。そして、近年は多くの医薬品メーカーが、物流コストを削減するために、自社の
物流業務を 3PL事業者に委託する傾向がある。この際に、医薬品メーカーと 3PL事業者の
間で、物流の可視化という新たな課題が出ている。
医薬品メーカーと 3PL事業者が、このような課題の改善に向けて、実際にどのような物
流体制をとっており、いかなる効果をもたらしているのかを明らかにする必要がある。こ
のため医薬品メーカーと 3PL事業者に対してヒアリング調査を実施した。
医薬品メーカー物流において、外部委託率は企業者数ベースで 4割以上を占めている。
このため、医薬品メーカ一物流の実態を把握するためには、医薬品メーカー以外にも、 3PL
事業者への調査が必要不可欠となる。また、ジェネリック医薬品市場が拡大しており、物
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